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1 . This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



2. This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet. 



□ This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70. 1 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of _ 



sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



1 


12SJ 


II 
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.INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/FROO/02706 



I. Basis of the report 



1. With regard to the elements of the international application:* 
[ | the international application as originally filed 

|^ the description: 

pages 1-9 

pages 

pages 



, as originally filed 
, filed with the demand 



, filed with the letter of 



the claims: 

pages 

pages 

pages 

pages 



1-8 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 1 9 

, filed with the demand 



filed with the letter of 



the drawings: 

pages 

pages 

pages 



1/3-3/3 



, as originally filed 
, filed with the demand 



p , filed with the letter of 



| | the sequence listing part of the description: 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed 

. , filed with the demand 



filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is: 

I | the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23. 1 (b)). 
1 1 the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

I | the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

I I contained in the international application in written form. 

| j filed together with the international application in computer readable form. 

I I furnished subsequently to this Authority in written form. 

I | furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

I | The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 

international application as filed has been furnished. 
I | The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 

been furnished. 



4. 



□ 



The amendments have resulted in the cancellation of: 

I I the description, pages 

I I the claims, Nos. 

I I the drawings, sheets/fig 



I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
' ' — ' beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70.16 
and 70.17). 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


International application No. 
PCT/FR 00/02706 


V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


1 . Statement 

Novelty (N) 


Claims 


1-8 YES 




Claims 


NO 


Inventive step (IS) 


Claims 


1-8 YES 


Claims 


NO 


Industrial applicability (IA) 


Claims 


1-8 YES 


Claims 


NO 



2. Citations and explanations 



Reference is made to the following documents: 
Dl: US-A-5 074 868 (KUZMAK LUBOMYR I) 24 December 1991 
(1991-12-24) 

D2: WO A 94 27504 ( I NAMED DEV CO) 8 December 1994 (1994- 
12-08) 

D3 : DE A 197 51 733 (PIER ARNOLD DIPL ING DR MED) 10 
December 1998 (1998-12-10) 



V.l. Novelty and inventive step of independent Claim 1 

Independent Claim 1 appears to meet the requirements of 
PCT Article 33(2) and (3) for the following reasons: 

V.l.l. Document Dl describes (Dl, Column 4, lines 1-28) a 
gastric implant comprising a band, a ductile tubular 
envelope which, when filled with a fluid, is used to 
adjust constriction to the desired level, as well as a 
control unit, as described in the preamble of Claim 1. 
Said known implant also includes complementary means for 
coupling the end parts of the band in an overlapping 
position (see Figure 4A, reference signs 13, 14). The 
subject matter of Claim 1 differs from said known implant 
by virtue of the elongate transversal sections of the band 
and envelope thereof and in that said band is placed 
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International application No. 


INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

« 


PCT/FR 00/02706 



inside the envelope (see Figure 3B of document Dl) . Said 
features enable solving the problems of stomach wall 
trauma (see the description of the present application on 
page 3, lines 10-16). 



V.1.2. Document D2 also discloses (D2, p. 3, line 21 to 
p. 5, line 3) a gastric implant comprising a band, a 
ductile tubular envelope which, when filled with a fluid, 
is used to adjust consstriction to the desired level, as 
well as complementary means for coupling the end parts of 
the band in an overlapping position (see Figure 2, the 
elements with reference signs 12 and 13) . In said known 
implant, the band and envelope are fastened in such a way 
that a surface with a smooth outline is obtained (D2, 
p. 3, lines 26-29 and p. 5, line 25 to p. 6, line 1), 
thereby reducing the risks of stomach wall trauma . 

Nevertheless, said document does not contain the solution 
specific to the problem of the risks of trauma as defined 
in Claim 1. 



V.1.3. Document D3 also discloses (alternative embodiment 
of Figures 10 to 12, Column 3, lines 31-51 and Column 4, 
lines 51-57) a gastric implant comprising a band, a 
ductile tubular envelope which, when filled with a fluid, 
is used to adjust consstriction to the desired level, as 
well as complementary means for coupling the end parts of 
the band in an overlapping position. 

In said known implant, the band and envelope form a single 
unit and do not have a sharp edge (see D3 , Figure 12) . 
Nevertheless, the shape and particular combination of the 
band and envelope as defined in Claim 1 are neither 
described in document D3 , nor an obvious modification of 
said known implant . 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 
PCT/FR 00/02706 



V.2. Inventive step of the dependent claims 

Claims 2-8 relate to particular aspects of the invention 

as defined in Claim' 1 . They thus appear to meet the * 

requirements of PCT Article 33(2) and (3) . 

V.3. Industrial applicability 

The invention as defined by the claims appears to be 
industrially applicable (PCT Article 34.4). 
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Demande jntemationale n° 
PCT/FROO/02706 



voir ia notification de transmission du rapport d'examen 
POUR SUITE A DONNER preliminaire international (formulaire PCT7IPEA/416) 



Date du depot international (jour/mois/ann6e) 
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Date de priorite (jour/mois/ann6e) 
01/10/1999 



Classification Internationale des brevets (CIB) ou a la fois classification rationale et CIB 
A61F5/00 



Deposant 

MEDICAL INNOVATION DEVELOPPEMENT 



1. Le present rapport d'examen preliminaire international, etabli par I'administa ration chargee de I'examen preliminaire 
international, est transmis au deposant conformement a Particle 36. 

2. Ce RAPPORT comprend 5 feuilles, y compris la presente feuille de couverture. 

□ II est accompagne d'ANNEXES, c'est-a-dire de feuilles de la description, des revendi cations ou des dessins qui bnt 
ete modifiees et qui servent de base au present rapport ou de feuilles contenant des rectifications faites aupres de 
I'administration chargee de I'examen preliminaire international (voir la regie 70.16 et I'instruction 607 des Instructions 
administratives du PCT). 



Ces annexes comprennent feuilles. 



may - u 



3. Le present rapport contient des indications relatives aux points suivants: 



I 




II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




V! 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



to® 



d'application industrielle 
Absence d'unite de I'invention 

Declaration motivee selon I'article 35(2) quant a la nouveaute, I'activite inventiv 
d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 



Date de presentation de la demande d'examen preliminaire 
jntemationale 

16/03/2001 



Date d'achevement du present rapport 
18.07.2001 



Nom et adresse postale de I'administration chargee de 
I'examen preliminaire international: 
Office europeen des brevets 

D-80298 Munich 
Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: +49 89 2399 - 4465 



Fonctionnaire autorise 
Ardhuin, H 

N° de telephone +49 89 2399 751 1 
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RAPPORT D'EXAMEN 
PRELIMINAIRE INTERNATIONAL 



Demande internationale n° PCT/FR00/02706 



I. Base du rapport 

1 . En ce qui conceme les elements de la demande internationale {les feuilles de remplacement qui ont ete remises 
a I'office recepteur en reponse a une invitation faite conformement a /'article 14 sont considerees dans le present 
rapport comme "initialement deposees" et ne sont pas jointes en annexe au rapport puisqu'elles ne contiennent 
pas de modifications (regies 70. 16 et 70. 17)): 

Description, pages: 

1 -9 version initiate 

Revendications, N°: 

1-8 version initiale 



Dessins, feuilles: 

1/3-3/3 version initiale 



En ce qui concerne la langue, tous les elements indiques ci-dessus etaient a la disposition de i'administration ou 
lui ont ete remis dans la langue dans laquelle la demande internationale a ete deposee, sauf indication contraire 
donnee sous ce point. 

Ces elements etaient a la disposition de I'administration ou lui ont ete remis dans la langue suivante: , qui est : 

□ la langue d'une traduction remise aux fins de la recherche internationale (selon la regie 23.1 (b». 

□ la langue de publication de la demande internationale (selon la regie 48.3(b)). 

□ la langue de la traduction remise aux fins de I'examen preliminaire internationale (selon la regie 55.2 ou 
55.3). 

En ce qui concerne les sequences de nucleotides ou d'acide amines divulguees dans la demande 
internationale (le cas echeant), I'examen preliminaire internationale a ete effectue sur la base du listage des 
sequences : 

□ contenu dans la demande internationale, sous forme ecrite. 

□ depose avec la demande internationale, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

□ remis ulterieurement a I'administration, sous forme ecrite. 

□ remis ulterieurement a I'administration, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

□ La declaration, selon laquelle ie listage des sequences par ecrit et fourni ulterieurement ne va pas au-dela * 
de la divulgation faite dans la demande telle que deposee, a ete fournie. 

□ La declaration, selon laquelle les informations enregistrees sous dechiffrable par ordinateur sont identiques a 
celles du listages des sequences Presente par ecrit, a ete fournie. 

4. Les modifications ont entrame I'annulation : 
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RAPPORT D'EXAMEN 
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□ de la description, pages : 

□ des revendications, n 08 : 

□ des dessins, feuilles : 

5. □ Le present rapport a ete formule abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considerees 
comme allant au-dela de I'expose de I'invention tel qu'il a ete depose, comme ii est indique ci-apres (regie 
70.2(c)) : 

(Toute feuille de rempiacement comportant des modifications de cette nature doit etre indiquee au point 1 et 
annexee au present rapport) 



6. Observations complementaires, ie cas echeant : 



V. Declaration motivee selon Particle 35(2) quant a fa nouveaute, I'activite inventive et la possibility 
d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 

1. Declaration 

Nouveaute Oui : Revendications 1-8 

Non : Revendications 

Activite inventive Oui : Revendications 1-8 

Non : Revendications . 

Possibilite d'application industrielle Oui: Revendications 1-8, 

Non : Revendications 



2. Citations et explications 
voir feuille separee 
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RAPPORT D'EXAMEN Demande Internationale n° PCT/FROO/02706 
PRELIMINAIRE INTERNATIONAL - FEUILLE SEPAREE 

Concernant le point V 

Declaration motivee selon I'article 35(2) quant a la nouveaute, I'activite inventive 
et la possibility d'application industrielle; citations et explications a I'appui de 
cette declaration 

il est fait reference aux documents suivants: 

D1: US-A-5 074 868 (KUZMAK LUBOMYR I) 24 decembre 1991 (1991-12-24) 
D2: WO 94 27504 A (INAMED DEV CO) 8 decembre 1 994 (1 994-1 2-08) 
D3: DE 197 51 733 A (PIER ARNOLD DIPL ING DR MED) 10 decembre 1998 
(1998-12-10) 

V.1. Nouveaute et activite inventive de la revendication independante 1 

La revendication independant 1 semble remplir les conditions de Particle 33.2 et 33.3 
PCT pour les raisons suivantes: 

V.1.1. Le document D1 decrit (D1, col. 4, lignes 1-28) un implant gastrique 
comprenant une bande, une enveloppe tubulaire deformable dont le remplissage par 
un fluide permet de regler de degre de constriction souhaite, ainsi qu'un boitier de 
commande, tels que definit dans le preambule de la revendication 1. Cet implant connu 
comprend egalement des moyens complementaires de liaison avec recouvrement 
entre les parties terminales de la bande (voir figure 4A, signes de reference 13, 14). 
L'objet de la revendication 1 differe de cet implant connu de part les sections 
transverses oblongues de la bande et de I'enveloppe et de part le fait que la bande est 
placee a I'interieur de I'enveloppe (voir figure 3B du document D1). Ces 
caracteristiques permettent de resoudre les problemes de traumatismes de la paroi 
stomacale (voir description de la presente demande p. 3, lignes 10-16). 

V.1.2. Le document D2 ecrit egalement (D2, p. 3, ligne 21 a p. 5, ligne 3) un implant 
gastrique comprenant une bande, une enveloppe tubulaire deformable dont le 
remplissage par un fluide permet de regler de degre de constriction souhaite, ainsi que 
des moyens complementaires de liaison avec recouvrement entre les parties 
terminales de la bande (voir figure 2, elements avec signes de references 12 et 13). 
Dans cet implant connu, la bande et I'enveloppe sont fixees de manieres a obtenir une 
surface sans contours abrupts (D2, p. 3, lignes 26-29 ainsi que p. 5, ligne 25 a p. 6, 
ligne 1), ce qui permet de reduire les risques de traumatismes de la paroi stomacale . 
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Cependant, ce document de contient pas la solution particuliere au probleme des 
risques de traumatisme telle que definie dans la revendication 1. 

V.1.3. Le document D3 ecrit egalement (variante des figures 10 a 12, col. 3, lignes 31- 
51 et col. 4, lignes 51-57) un implant gastrique comprenant une bande, une enveloppe 
tubulaire deformable dont le remplissage par un fluide permet de regler de degre de 
constriction souhaite, ainsi que des moyens complementaires de liaison avec 
recouvrement entre les parties terminales de la bande. 

Dans cet implant connu la bande et Penveloppe sont unitaires et ne presentent aucune 
arrete (voire D3, figure 12). Toutefois, la forme et la combinaison precise de la bande 
et de Penveloppe telles que definies dans la revendication 1 n'est ni decrite dans le 
document D3, ni une modification evidente de cet implant connu. 

V.2. Activite inventive des revendications dependantes 

Les revendications 2-8 se rapportent a des aspects particuliers de I'invention telle que 
definie dans la revendication 1 . Elle semble ainsi egalement rempiir les conditions de 
PArticle 33.2 et 33.3 PCT. 

V.3. Application industrielle 

L'invention telle que definie par les revendications semble susceptible duplication 
industrielle (Article 34.4 PCT). 
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TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE BRE^S 

PCT 



RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE 
(article 18 et regies 43 et 44 du PCT) 



Reference du dossier du deposant ou 
du mandataire 

71233C1 


POUR SUITE voir ,a notification de transmission du rapport de recherche internationale 
(formulaire PCT/ISA/220) et, le cas echeant, te point 5 ci-apres 

A DONNER 


Demande internationale n° 
PCT/FR 00/02706 


Date du depot international()'our/mo/s/annee> 

29/09/2000 


(Date de priorite (la plus ancienne) 
(jour/mois/annee) 

01/10/1999 


Deposant 

MEDICAL INNOVATION DEVELOPPEMENT 



Le present rapport de recherche internationale, etabli par I'administration chargee de la recherche internationale, est transmis au 
deposant conformement a Particle 18. Une copie en est transmise au Bureau international. 

Ce rapport de recherche internationale comprend 3 feuilles. 

|T] II est aussi accompagne d'une copie de chaque document relatif a I'etat de la technique qui y est cite. 



1 . Base du rapport 

a. En ce qui concerne la langue, la recherche internationale a ete effectuee sur la base de la demande internationale dans la 
langue dans laquelle elle a ete deposee, sauf indication contraire donnee sous le meme point. 

| | la recherche internationale a ete effectuee sur la base d'une traduction de la demande internationale remise a I'administration. 



b. 



En ce qui concerne les sequences de nucleotides ou d'acides amines divulguees dans la demande internationale (le cas echeant), 
la recherche internationale a ete effectuee sur la base du I i stage des sequences : 
| | contenu dans la demande internationale, sous forme ecrite. 

deposee avec la demande internationale, sous forme dechiffrable par ordinateur. 
remis ulterieurement a Pad ministration, sous forme ecrite. 
remis ulterieurement a I'administration, sous forme dechiffrable par ordinateur. 



2. 
3. 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

□ 
□ 



La declaration, selon laquelle le listage des sequences presente par ecrit et fourni ulterieurement ne vas pas au-dela de la 
divulgation faite dans la demande telle que deposee, a ete fournie. 

La declaration, selon laquelle les informations enregistrees sous forme dechiffrable par ordinateur sont tdentiques a celles 
du listage des sequences presente par ecrit, a ete fournie. 

II a ete estime que certaines revendications ne pouvaient pas faire I'objet d'une recherche (voir le cadre I). 
II y a absence d'unite de I'invention (voir le cadre II). 



4. En ce qui concerne le titre, 

pT] le texte est approuve tel qu'il a ete remis par le deposant. 

| | Le texte a ete etabli par I'administration et a la teneur suivante: 



5. En ce qui concerne I'abrege, 

| | le texte est approuve tel qu'il a ete remis par le deposant 

le texte (reproduit dans le cadre III) a ete etabli par I'administration conformement a la regie 38.2b). Le deposant peut 
presenter des observations a 1'administration dans un delai tfun mois a compter de la date cfexpedition du present rapport 
de recherche internationale. 

6. La figure des dessins a publier avec I'abrege est la Figure n° 2 

[X] suggeree par le deposant. Q Aucune des figures 



| | parce que le deposant n'a pas suggere de figure. 
[ | parce que cette figure caracterlse mieux I'invention. 



n'est a publier. 
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RAPPORT DE RECHERCHE I 



r^ti 



NATIONALE 



Tj^^^de internationale n° 
PCT/FR 00/02706 



Cadre III TEXTE DE L'ABREGE (suite du point 5 de la premiere feuille) 



Implant gastrique comprenant une bande constitute par une piece allongee (16) 
rendue solidaire de l'interieur de l'enveloppe (10) et dont la largeur et 
l'epaisseur sont inferieures aux dimensions correspondantes de la section 
transversale droite et oblongue de l'enveloppe, la piece possede des bords 
longitudinaux convexes, et des moyens complementaires de liaison avec 
recouvrement sont prevus entre les parties terminales de la bande. 
Application aux implants gonf lables . 
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RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE 
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PC 



00/02706 



A. CLASSEMENT DE L 'OB JET DE LA DEMANDE 

CIB 7 A61F5/00 



Selon la classification internationale des brevets (CIB) ou a la fois selon la classification nationale et la CIB 



B. DOMAINES SUR LESOUELS LA RECHERCHE A PORTE 



Documentation minimale consultee (systeme de classification suivi des symboles de ctassement) 

CIB 7 A61F A61B 



Documentation consultee autre que la documentation minimale dans la mesure oil ces documents relevent des domaines sur lesquels a porte la recherche 



Base de donnees electron ique consultee au cours de la recherche internationale (nom de la base de donnees, et si realisable, termes de recherche utilises) 

EPO-Internal 



C. DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS 



Categorie ° Identification des documents cites, avec, te cas echeant, r indication des passages pertinents 
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IMPLANT GASTRIQUE REGLABLE 



DOMAINE TECHNIQUE 

5 

L'invention a pour objet le domaine des implants gastriques qui sont 
adaptes autour de l'estomac du patient de maniere a delimiter, en partie superieure, 
une poche ou cavite a volume relativement restreint communiquant avec le reste de la 
poche stomacale par un chenal ou un conduit calibre par rintermediaire de 1'implant. 
10 Un tel domaine correspond a une methode de lutte contre Tobesite 

laquelle a fait Fobjet d'un certain nombre de propositions techniques visant a creer, par 
intervention et localement sur la poche stomacale, une striction locale reduisant la 
capacite d'absorption alimentaire. 

15 TECHNIQUE ANTERIEURE 

Parmi les techniques connues, il convient de citer celle dite de derivation 
consistant a isoler dans la poche stomacale une partie superieure par agrafage ou 
analogue et a relier cette poche a la sortie de l'estomac par une derivation. Cette 
20 technique est connue par le terme anglo-saxon "gastric by-pass". 

Cette methode consiste, en realite, en une intervention lourde et pouvant 
etre consideree comme irreversible sans que les resultats sur le controle du poids 
puissent etre estimes completement satisfaisants. 

Une autre methode proposee par la technique anterieure est connue sous 
25 la denomination de "gastroplastie verticale" calibree par un anneau elastique. 

Une telle methode implique de delimiter, a partir de la zone de 
raccordement entre Toesophage et l'estomac, un chenal de section reduite par 
rintermediaire de plusieurs rangees d'agrafes et a la base duquel chenal un anneau 
elastique ouvert vient realiser un efFet de striction du chenal. 
30 Une telle intervention est source de complications secondares frequentes 

qui impliquent un taux de reintervention Sieve, alors que les statistiques font 
apparaltre une tolerance alimentaire mediocre. 
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Une troisieme technique consiste a disposer en position haute, sous 
hiatale, une bande gastrique reglable comportant, en relation avec la paroi exterieure 
de Testomac, une cavite a volume variable pouvant etre remplie d'un liquide par 
rintermediaire d'un boitier de commande implante en sous-cutane. 
5 Cette technique connue sous la denomination "Adjustable Gastric J 

Banding" peut etre consideree comme apportant les meilleiirs resultats actuels pour 
differentes raisons. 

La premiere est la possibility d'intervention sous coelioscopie qui permet 
de beneficier de conditions operatoires satisfaisantes et non traumatisantes. La 
10 seconde est la facilite d'ajuster refFet de striction stomacale par rintermediaire du 
remplissage de la cavite remplie de liquide. 

Pour mettre en oeuvre une telle technique, un certain nombre de 
propositions ont ete exprimees et, parmi celles-ci, il peut etre fait reference a 
l'enseignement de la demande EP 0 769 282 qui vise un dispositif pour la reduction de 
15 nourriture d'un patient, un tel dispositif comprenant une bande flexible mais non 
extensible, de largeur relativement faible, sur une des faces de laquelle est rapportee, 
generalement par collage, une enveloppe tubulaire realisee en matiere souple 
extensible. 

L'enveloppe est raccordee par un tube a un boitier pourvu d'une 
20 membrane auto-obturable qui peut etre transpercee par une aiguille de seringue ou 
analogue, au moyen de laquelle une injection ou un prelevement de liquide, tel que du 
serum physiologique, peut etre effectue pour controler le gonflement de l'enveloppe 
qui est chargee d'induire un effet de striction de la poche stomacale. 

Des parties terminales sont prevues aux extremites du disposith; de 
25 maniere a rendre possible une fermeture de la bande sous la forme d'une ceinture 
fermee par liaison des parties terminales, de telle maniere que l'enveloppe contribue a 
former la surface peripherique interne de l'anneau. 

II peut etre considere qu'un tel dispositif permet de repondre a l'objectif 
d'implantation et de striction localisees de la poche stomacale mais les reculs 1 
30 d'implantation ont permis de mettre en evidence un certain nombre d'inconvenients 
tenant a la realisation d'un tel dispositif. 
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Tout d'abord, les parties terminates, responsables de la liaison en boucle 
fermee de la bande, ne sont pas de nature a permettre la constitution d'un anneau de 
forme reguliere s'approchant pratiquement d'une section circulaire theorique. II 

♦ 

s'ensuit que des zones de contraintes ponctuelles soumettent la paroi stomacale a des 
w 5 pressions localisees qui sont de nature a induire des phenomenes d'intolerance, voire, 

le cas echeant, d'etre responsables de perforations locales. En outre, l'existence d'un 
anneau de striction dont la section interne n'est pas reguliere n'est pas non plus 
favorable a la delimitation d'une section de passage reduite apte a l'etablissement d'un 
transit basiquement approprie. 

10 II a, par ailleurs, ete constate que la bande allongee de nature souple mais 

non extensible possede, en raison de son mode de production notamment, des aretes 
situees au niveau des bords longitudinaux qui offrent, en consequence, une nature 
agressive susceptible de provoquer des traumatismes de la paroi stomacale. 

II a meme ete constate que ces aretes agressives pouvaient etre 

15 responsables de perforations locales qui exigent, bien evidemment et tres rapidement, 
une intervention de reprise. 

II a ete constate egalement que la forme d'execution tenant a la reunion 
par collage de la bande et de l'enveloppe aboutit aussi, en raison de l'existence d'aretes 
agressives, a un risque de perforation de l'enveloppe gonflee qui n'est plus alors a 

20 meme d'assurer le calibrage du chenal tout en etant responsable d'un epanchement du 
liquide de gonflage meme si ce dernier est generalement de nature physiologique. 

Enfin, pour terminer, il convient de noter que la nature des moyens de 
liaison entre les parties terminales extremes confere a ces dernieres, apres liaison, une 
orientation divergente, a la maniere des lames ouvertes d'une paire de ciseaux, et que, 

25 dans cet etat, lesdites parties terminales sont alors souvent responsables de 
deterioration, d'irritation, voire de perforation de la paroi stomacale. 

La presente invention a pour objet des perfectionnements aux implants 
gastriques du type ci-dessus, ces perfectionnements etant reunis pour surmonter les 
inconvenients attaches aux solutions ou aux realisations faisant intervenir, comme dit 

30 prec^demment, une bande prefabriquee separement et une enveloppe liee a cette 
bande par tout moyen d'attache, tel notamment que collage. 
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EXPOSE DE L' INVENTION 



Pour atteindre les objectifs ci-dessus, rimplant gastrique conforme a 
l'invention, est du type comprenant une bande en matiere souple mais non extensible, 
5 associee a une enveloppe tubulaire en matiere souple deformable, fermee a une ' 
extremite et communiquant par l'autre avec un tube raccorde a un bottier comportant 
une membrane auto-obturable, transpercable par une aiguille d'injection et/ou de 
prelevement d'un fluide, pour commander a volonte le remplissage de l'enveloppe, 
ladite bande etant pourvue a ses extremites de parties terminales complementaires 
10 permettant de fermer la bande sous la forme d'un anneau dont la surface peripherique 
interne est occupee par l'enveloppe, ledit implant etant caracterise en ce que : 

- la bande est constitute par une piece allongee rendue solidaire de 
I'interieur de l'enveloppe et dont la largeur et l'epaisseur sont 
inferieures aux dimensions correspondantes de la section 

15 transversale droite et oblongue de l'enveloppe, 

- la piece possede des bords longitudinaux convexes, 

- et des moyens complementaire de liaison avec recouvrement sont 
prevus entre des parties terminales de la piece qui font saillie hors de 
l'enveloppe. 

20 Diverses autres caracteristiques ressortent de la description faite ci- 

dessous en reference aux dessins annexes qui montrent, a titre d'exemples non 
limitatifs, des formes de realisation et de mise en oeuvre de 1'objet de l'invention 



BREVE DESCRIPTION DES DESSINS 

25 

La fig. 1 est une representation schematique illustrant l'application de 
l'anneau gastrique selon Tinvention. 

La fig. 2 est une vue en plan developpee de Timplant gastrique conforme a 

l'invention. 

30 La fig. 3 est une elevation laterale prise selon la ligne HI-III de la fig. 2. 

La fig. 4 est une vue transversale prise sensiblement selon la ligne IV-IV 

de la fig. 2. 
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5 

La fig. 5 est une vue de dessus montrant la mise en oeuvre de 1'objet de 

l'invention. 

La fig. 6 est une coupe-elevation transversale d'une variante de 

realisation. 

5 Le fig. 7 est une perspective d'une autre variante de realisation. 

La fig. 1 montre, de facon schematique, l'implantation d'un anneau 
gastrique designe par la reference 1, en position haute sous hiatale d'un estomac 2, de 
maniere a delimiter une poche gastrique artificielle superieure 3 qui est en relation 
avec la poche gastrique inferieure 4 par I'intermediaire d'un chenal de communication 

10 5 dont la section de passage est controlee par 1'implant gastrique 1. 

Selon une disposition connue, I'implant gastrique 1 est constitue sous la 
forme d'une ceinture, d'un anneau ferme, voire d'une frette, charge de generer une 
striction dans la paroi stomacale par I'intermediaire d'une enveloppe gonflable avec un 
liquide, tel que du serum physiologique, qui est preleve ou introduit dans ladite poche 

15 par rintermediaire d'un boitier 6 possedant une membrane 7 auto-obturable qui peut 
etre transpercee par rintermediaire de l'aiguille d'une seringue appropriee ou d'un 
moyen analogue. Le boitier 6 est lie a 1'enveloppe gonflable par rintermediaire d'un 
tube souple 8 dont la longueur et la souplesse sont choisis pour faciliter l'implantation 
sous-cutanee du boitier 6. L'implant gastrique 1 realise, conformement a l'invention, 

20 pour la fonction et l'application qui viennent d'etre rappelees, se caracterise par une 
structure mise en evidence par les fig. 2 a 4. 



MEILLEURE MANIERE DE REALISER L'INVENTION 

25 Selon ces figures, I'implant gastrique 1 comprend une poche ou une 

enveloppe 10 de forme generaiement tubulaire, realisee en une matiere souple 
appropriee, deformable elastiquement. Le chobc de cette matiere releve de la 
competence de 1'homme du metier. 

L'enveloppe tubulaire 10 est raccordee, par un premiere extremite 11, au 

30 tube 8 et se trouve fermee au droit de la seconde extremite 12. 
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L'enveloppe tubulaire 10 est realisee de maniere a presenter une section 
droite transversale oblongue qui est definie par deux cotes plans 13 et 14 qui sont 
raccordes entre eux par deux bords convexes 15 occupant les bords longitudinaux de « 
I'enveloppe entre les extremites 11 et 12. 
5 Selon une disposition constructive particuliere de l'objet de l'invention, * 

I'enveloppe 10 est associee a une piece allongee 16 qui est constitute par une bande 
de matiere souple mais non extensible qui presente, par ailleurs, la particularite d'etre 
disposee a l'interieur de I'enveloppe 10 pour etre liee a la face interne de Tun des cotes 
plans, par exemple le cote 13 comme cela est illustre par la fig. 4. Le choix de la 
10 matiere constitutive de I'enveloppe releve de la connaissance de rhomme du metier. 

La piece allongee 16 presente aussi la caracteristique de posseder, en 
section droite transversale, une forme oblongue dont la largeur I est inferieure a la 
largeur transversale L de I'enveloppe 10 et, de preference, sensiblement egale a la 
longueur d'un cote plan 13 ou 14. Selon une autre caracteristique, la piece allongee 
15 16 possede une epaisseur e inferieure a la distance separant les cotes plans 13 et 14 et 
la section oblongue, qui Iui est ainsi conferee, est definie par deux faces planes 17 et 
18 qui sont raccordees par deux bords convexes 19. 

La piece allongee 16 est liee par Tune de ses faces, par exemple 17, a la 
surface interieure de l'un des cotes plans, par exemple 13, de I'enveloppe 10, de 
20 maniere que les cotes convexes 16 et les bords 19 delimitent entre eux, a partir du 
cote plan 13, des sortes de demi-lunules 20 dont la fonction apparait dans ce qui suit. 

Conformement a l'invention, la structure decrite ci-dessus est obtenue 
d'une seule piece, de facon monobloc pratiquement, par exemple par moulage. 

La piece allongee 16 presente, par ailleurs, une autre caracteristique 
25 constructive qui est celle de posseder une premiere partie terminate 21 qui s'etend 
hors de l'extremite 11 de I'enveloppe 10, en etant, pour partie au moins, accolee au 
tube 8, de maniere a assurer le renforcement de ce dernier. La piece allongee 16 
possede, par ailleurs, une seconde partie terminale 22 qui s'etend hors de l'extremite 
12 de I'enveloppe 10, ladite extremite etant obtenue, notamment dans le cas de 
30 fabrication quasi monobloc, par une liaison par collage sur la piece allongee 16. 
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Des moyens techniques sont prevus, entre les parties terminates 21 et 22, 
de facon a permettre une liaison avec recouvrement entre elles, de telle maniere que 
l'implant se presente alors sous la forme d'un anneau ferme de structure reguliere, 
pratiquement circulaire et dont la paroi peripherique interne est occupee, comme cela 
l - 5 sera vu ci-apres, par l'enveloppe 10. 

De tels moyens de liaison comprennent, dans une forme de realisation, des 
crans 23 qui sont menages dans les bords longitudinaux de la premiere partie 
terminale 21, une fente 24 menagee dans la seconde partie terminale 22 et au moins 
un et de preference deux passants 25 qui sont formes en retrait de la partie terminale 

10 22 et a proximite de cette derniere, tout en etant situes en retrait de l'extremite 12 
pour faire saillie transversalement a partir de la face exterieure du cote plan 13. Dans 
l'exemple illustre, deux passants 25 sont prevus, chacun presentant la particularity de 
debrniter une sorte de pontet dont la largeur est sensiblement egale a celle de la partie 
terminale 21 prise a fond de crans 23. 

15 La structure de Fimplant selon Tinvention se caracterise par une 

conformation telle que l'implant gastrique, en raison de la disposition de la piece 
allongee 16 a 1'interieur de l'enveloppe 10, est depourvu d'aretes exterieures 
agressives, susceptibles de blesser la paroi stomacale. Par ailleurs, les conformations 
des cotes et bords convexes, laissant subsister les demi-lunules, permettent une 

20 deformation souple de l'enveloppe lors du gonflage sans qu'il en resulte de formation 
de plis ou d'aretes encore susceptibles de blesser la paroi stomacale. 

Enfin, comme il sera vu ci-apres, les moyens de liaison avec recouvrement 
entre les parties terminates 21 et 22 maintiennent ces dernieres dans un etat 
s'inscrivant dans le profil de la paroi perimetrique de T anneau ferme, ce qui permet 

25 aussi de reduire, voire supprimer, les risques de blessure de la paroi stomacale. 

La mise en place de l'implant gastrique s'effectue de la facon suivante. 
* Dans Tetat degonfle de l'enveloppe 10, les parties terminates 21 et 22 sont 

retournees Tune en direction de Tautre, de maniere a former avec la bande un anneau, 
une ceinture, un bracelet ou une frette, de section sensiblement circulaire, tel 

30 qu'illustre par la fig. 5. Cette figure montre que Tenroulement de la bande constitutive 
de l'implant gastrique est effectue de telle maniere que l'enveloppe gonflable 10 
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constitue la surface interne de l'anneau, alors que la piece allongee 16 est orientee vers 
la peripheric exterieure. 

Dans cette situation, les moyens de liaison avec recouvrement sont mis en 
oeuvre en procedant a l'engagement du tube 8 et de la premiere partie 21 a l'interieur 
5 de la fente 24 de la seconde partie terminale 22, de telle maniere que la longueur 
excedentaire de la partie terminale 21 puisse etre engagee ensuite a travers le ou les 
passants 25 au niveau desquels une liaison ferme, mais neanmoins amovible, intervient 
par l'engagement des passants 25 dans les crans 23. 

Selon une disposition preferee, il est avantageux, lorsque les passants sont 
10 au nombre de deux au moins, que leur ecartement, pris selon la longueur de la bande 
gastrique, corresponde a recartement entre deux series de crans 23. 

De la sorte, comme illustre par la fig. 5, les parties terminales 21 et 22 
sont liees avec recouvrement Tune par rapport l'autre, ce qui permet, d'une part, de 
supprimer les parties terminales saillantes et divergentes telle que la technique 
15 anterieure les connait et, d'autre part, de contribuer a la formation d'un anneau ferme 
dont la section s'approche le plus precisement d'une section de passage circulaire 
theorique favorable a I'implantation sur une paroi stomacale par nature relativement 
fragile. 

Lorsque cette mise en place est intervenue, il suffit alors, par 
20 l'intermediaire de l'aiguille d'une seringue engagee dans le boTtier 6 a travers la 
membrane 7, d'injecter dans le tube 8, et par consequent dans 1'enveloppe gonflable 
10, la quantite souhaitee de liquide, tel que du serum physiologique, pour gonfler 
ladite enveloppe et, en consequence, reduire la section de passage de l'anneau qui 
realise un effet de striction sur la paroi stomacale pour calibrer le chenal de passage 
25 entre la poche artificielle sous hiatale 3 et la poche stomacale 4. 

Les moyens de liaison avec recouvrement entre les parties terminales 21 et 
22 peuvent faire intervenir des variantes de realisation telles que celle illustree par la 
fig. 6. Dans une telle variante, la premiere partie terminale 21 possede, dans sa face 
26 situee en vis-a-vis de la face 27 de la partie terminale 22, lorsque ces dernieres sont 
30 en recouvrement, une conformation d'emboitement 28 qui est complementaire a une 
configuration de reception 29 presentee par la face 27. 
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La conformation 28 est menagee dans la zone de la partie terminate 21 
proche de l'extremite 11 et en arnont de la serie de crans 23 par rapport a cette 
extremite, de maniere a permettre la cooperation desdits crans avec les passants 25 
dans un etat de cooperation entre la conformation 28 et la configuration 29. 
t 5 Par les moyens decrits ci-dessus, les risques d'agressivite, de deterioration, 

voire de perforation dus au contact d'aretes agressives avec la paroi stomacale sont en 
grande partie, voire totalement, supprimes. En outre, la fermeture de la bande 
constitutive de Timplant gastrique conduit a la formation d'un anneau de section 
reguliere qui permet de controler precisement le calibre de passage du chenal de 
10 communication, entre la poche artiflcielle sous hiatale 3 et la poche stomacale 4. 

La fig. 7 montre une autre variante de realisation des moyens de liaison 
avec recouvrement. Dans cette variante, la partie terminale 21 presente une forme 
simple ou doublement lanceolee, chaque partie lanceolee, telle que 30, possedant deux 
rampes inclinees d'engagement 31 aboutissant a deux epaulements 32 qui definissent, 
15 en quelque sorte, les crans 23. Une telle conformation favorise l'engagement dans un 
ou plusieurs passants 25, tout en assurant ensuite une liaison ferme apte a supporter 
une contrainte de traction par le gonflement de l'enveloppe 10. 

La partie 21 est aussi conformee pour admettre, par un conduit 33, le 
raccordement ou le prolongement du tube 8 pour lequel une conformation 
20 complementaire 34 est adoptee par les passants 25. Une telle realisation permet de 
supprimer la partie terminale 22. 



APPLICATION INDUSTREELLE 

25 L'invention trouve une application avantageuse a la constitution 

d' implants gastriques reglables destines a la lutte contre 1'obesite. 

L'invention n'est pas limitee aux exemples decrits et representes car 
di verses modifications peuvent y etre apportees sans sortir de son cadre. 
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REVINDICATIONS : 

1. Implant gastrique, du type comprenant une bande en matiere souple 
mais. non extensible, associee a une enveloppe tubulaire (10) en matiere souple 
deformable, fermee a une extremite (12) et communiquant par l'autre avec un tube (8) 

5 raccorde a un boitier (6) comportant une membrane auto-obturable (7) transpercable 
par une aiguille d'injection et/ou de prelevement d'un fluide pour commander, a 
volonte, le remplissage de l'enveloppe, ladite bande etant pourvue de moyens 
permettant de fermer la bande sous la forme d'un anneau dont la surface peripherique 
interne est occupee par l'enveloppe, 
10 caracterise en ce que : 

- la bande est constitute par une piece allongee (16) rendue solidaire 
de Tinterieur de l'enveloppe (10) qui est conformee pour presenter 
une section droite transversale oblongue definie par deux cotes 
plans (13-14) sensiblement paralleles entre eux et relies par deux 

15 bords convexes (15) tandis que la piece (16) presente une section 

droite transversale, egalement oblongue, dont la plus grande largeur 
est sensiblement egale a la longueur de Tun des cotes plans (13-14). 

- la piece possede des bords longitudinaux convexes (19), 

- et des moyens complementaires de liaison avec recouvrement sont 
20 prevus entre les parties terminales de la bande. 

2. Implant gastrique selon la revendication 1, caracterise en ce que la 
piece (16), l'enveloppe (10), les moyens de liaison avec recouvrement et le tube (8) 
sont realises de facon quasi monobloc. 

3. Implant gastrique selon la revendication 1 ou 2, caracterise en ce que la 
25 piece (16), l'enveloppe (10), les moyens de liaison avec recouvrement et le tube (8) 

sont realises par moulage. 

4. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que la piece (16) est 
definie par deux faces planes (17 et 18) et par deux bord arrondis (19) et en ce que 
ladite piece est liee a Tinterieur de l'enveloppe par l"une de ses faces planes qui est 

30 coplanaire a la face interne de l'un des cotes plans de l'enveloppe. 
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5. Implant selon la revendication 1 ou 4, caracterise en ce que la piece 
(16) comporte deux parties terminales (21-22) s'etendant hors de l'enveloppe et dont 
Tune, dite la premiere, est raccordee au tube (8) et en ce que les moyens de liaison 
avec recouvrement entre ces parties terminales comprennent au moins une serie de 

5 crans (23) presentes par ladite premiere partie et une serie de passants (25) prevus en 
retrait de Textremite de la bande opposee a la premiere partie terminale. 

6. Implant selon la revendication 5, caracterise en ce que les moyens de 
liaison avec recouvrement comprennent, sur Tune des faces de la premiere partie 
terminale, une conformation (28) d'emboitement menagee a proxirnite de la zone de 

10 raccordement entre ladite premiere partie terminale et l'enveloppe et, sur la face en 
vis-a-vis de la seconde partie terminale (22), une configuration complementaire (29). 

7. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que les moyens de 
liaison avec recouvrement comprennent uniquement une partie terminale (21) pourvue 
d'au moins une serie de crans (23) et s'etendant a partir de Tune des extrernites fermee 

15 (11) de la bande et des passants (25) prevus en retrait de la seconde extremite fermee 
(12) de ladite bande. 

8. Implant selon la revendication 7, caracterise en ce que la partie 
terminale (21) presente une conformation doublement lanceolee, delimit e un conduit 
(33) correspondant au tube (8) et en ce que les passants (25) adoptent une 

20 conformation (34) complementaire audit conduit. 
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